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KULLANMA TALIMATI

MELOGEN 1 mg/ml oral ¢ozelti

A1z icine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml’de 1 mg melatonin igerir.

Yardimci maddeler: Propilen glikol, gliserin, sitrik asit anhidrit, potasyum sorbat (E202),
sodyum benzoat (E211), cilek aromasi, ahududu aromasi, karamel aromasi, pH ayarlayicisi
olarak sitrik asit anhidrit / sodyum hidroksit, deiyonize su.

V¥Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MELOGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MELOGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MELOGEN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5.

. MELOGEN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

1. MELOGEN nedir ve ne icin kullanilir?

60 ml’lik beyaz plastik kapak ile kapatilmis bal renkli Tip-III cam sise ve 5 ml’lik dozaj pipet
ile ambalajlanir.

MELOGEN, viicut tarafindan dogal olarak {iretilen bir hormon olan melatonin aktif maddesini
icerir. Bu hormon viicudun gece ve giindiiz ritmini diizenlemeye yardimci olur.
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MELOGEN, yetigkinlerde kisa stireli saat farki degisikliklerine baglh gelisen sirkadiyen ritim
uyku bozuklugunun (jet lag) kisa siireli tedavisinde kullanilir.

MELOGEN, uyku hijyeni oénlemlerinin yetersiz oldugu Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD)
ve/veya Smith-Magenis sendromu olan 2-18 yas arasi ¢ocuk ve ergenlerde gecikmis uyku
baslangicli uykusuzlugun tedavisinde kullanilir.

2. MELOGEN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MELOGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger melatonin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

MELOGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Epilepsiniz varsa MELOGEN epilepsili hastalarda nobet sikligini artirabilir

e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

e Otoimmiin bir hastaliginiz (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan "saldiriya
ugradig1" hastaliklar) varsa

e Diyabetiniz varsa veya bozulmus glukoz toleransiniz varsa, ¢iinkii bu ila¢ kaniizdaki
glukoz diizeyini ylikseltebilir.

e Sigara igmek MELOGEN'in etkisini azaltabilir, ¢linkii tiitlin bilesenleri melatoninin
karaciger tarafindan pargalanmasini hizlandirir.

Doktorunuz farkli bir melatonin ilacina gegmeyi kabul etmedikge, regetenizi teslim alirken
ayn1 melatonin ilacini aldiginizdan emin olunuz.

MELOGEN 'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Bu ilag yemekle birlikte alinmamalidir.

Alkol uykuyu bozabilecegi ve potansiyel olarak bazi saat farki degisikliklerine bagli (sirkadiyen
ritim) uyku Dbozukluklarmi (6rn. bas agrisi, sabah yorgunlugu, konsantrasyon)
kotiilestirebilecegi icin, bu ilaci alirken alkol tiiketilmemesi onerilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz
MELOGEN kullanmayiniz. Melatonin plasentayr gecer ve bunun dogmamis c¢ocukta
olusturabilecegi risk konusunda yeterli bilgi yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme déneminde MELOGEN kullanmayiniz. Melatonin insan siitiine gecer ve emziren
cocuk i¢in bir risk goz ard1 edilemez.

Fertilite

Melatoninin kadin ve erkek fertilitesi lizerine etkileri konusunda yeterli bilgi bulunmadigindan
bebek sahibi olmay1 planlayan kadin ve erkeklerde MELOGEN 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

MELOGEN uyku sersemligine neden olabilir. Eger etkilenirseniz, ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz. Devam eden bir sersemlik durumu oldugunda doktorunuza danismalisiniz.

MELOGEN, propilen glikol icerir.
Bu ila¢ her 1 ml'sinde 250 mg propilen glikol icerir.

MELOGEN’in icerisinde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu tibbi iiriin propilen glikol igermektedir. Bu durum, alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir:

¢ Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozuklugun tedavisinde kullanilir)

e Psoralenler (sedef hastalig1 gibi cilt bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

e Simetidin (lilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir)

o Ostrojenler (kontraseptiflerde veya hormon replasman preparatlarinda kullanilir)

e Kinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)

e Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (zaleplon, zolpidem ve
zopiclone gibi uykuyu baglatmak i¢in kullanilan ilaglar)

e Varfarin (antikoagiilanlar).

3. MELOGEN nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Saat farki degisikliklerine bagli (sirkadiyen ritim) uyku bozukluklarinda yetiskinler:

Yetigkinler ve yaglilar i¢in onerilen doz maksimum 5 giin siireyle giinde 3 mg'dir (3 ml).
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MELOGEN’in etkisi yetersiz kaldiginda 6 mg (6 ml) alinabilir.

[k doz varis yerine vardiginizda her zamanki yatma saatinizde alinmalidir. Sonraki giinlerdeki
alimlar da her zamanki yatma saatinizde olmalidir. 20.00 saatinden 6nce veya 04.00 saatinden
sonra oral ¢ozelti alinmamalidir.

MELOGEN alimindan 2 saat 6nce veya 2 saat sonra yemek yenilmemelidir.

Uyku hijyeni 6nlemlerinin yetersiz oldugu Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD) ve/veya Smith-
Magenis sendromu olan 2-18 yas arasi ¢ocuk ve ergenlerde gecikmis uyku baslangich
uykusuzlugun tedavisinde;

Glinliik doz yatmadan 30-60 dakika 6nce alinan 2 mg'dir (2 ml).

MELOGEN’in hala en uygun tedavi olup olmadigim1 kontrol etmek ig¢in, hasta diizenli
araliklarla (en az 6 ayda bir), doktor tarafindan gézden gecirilmeli ve yalnizca hasta fayda
gordiigi takdirde tedaviye devam etmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
MELOGEN sadece oral kullanim i¢indir.
Uriinle birlikte 0,5 ml'lik ara derecelendirmelere sahip 5 ml’lik dozaj pipet verilmektedir.

Kapag gevirerek siseyi aginiz. ilact cekmek igin pipeti sise igine yerlestiriniz. Hekiminizin
recetenizde belirttigi miktar1 kadar pistonu ¢ekerek ilact pipetin i¢ine doldurunuz. Sonra pipeti
siseden ¢ikariniz. Pipet icerigini agza bosaltiniz. Pipeti durulayin ve ilag¢ sisesinin kapagini
kapatiniz.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
MELOGEN’in 0 ila 2 yas aras1 ¢ocuklarda uykusuzlugun tedavisi i¢in kullanim1 yoktur.

MELOGEN, Otizm Spektrum Bozuklugu (ASD) ve/veya Smith-Magenis sendromu olan 2-18
yas aras1 ¢cocuk ve ergenlerde gecikmis uyku baslangi¢li uykusuzlugun tedavisinde kullanilir.

Yashlarda kullanima:

Melatoninin farmakokinetigi (hizli salim) genel olarak genc¢ erigkinler ve yash kisilerde
karsilagtirilabilir oldugundan, yash kisiler i¢in herhangi bir spesifik doz tavsiyesi
verilmemistir.

¢ Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginin herhangi bir evresinin melatonin farmakokinetigi tizerindeki etkisi
arastirtlmamustir. Bu hastalara melatonin uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda MELOGEN kullanimi konusunda deneyim yoktur.
Karaciger yetmezIligi olan hastalar MELOGEN kullanimi 6nerilmez.
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Eger MELOGEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELOGEN kullandiysamz:
Doz asiminin en yaygin belirtileri uyusukluk, bas agrisi, bag donmesi ve mide bulantisidir.

MELOGEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MELOGEN kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Dozunuzu yatmadan 6nce almay1 unutursaniz ve gece uyanirsaniz, unutulan dozu en ge¢ saat
04.00'e kadar alabilirsiniz.

Eger, ilacimizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise
unuttugunuz dozu atlayiniz.

MELOGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi kesintiye ugradiginda veya erken bitirildiginde bilinen higbir zararl etkisi yoktur.

Bu iirliniin kullanimuiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MELOGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MELOGEN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler
Siz veya ¢ocugunuz asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, bu ilact
kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza basvurunuz.
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Sikhig1 bilinmiyor:
e Asint duyarlilik reaksiyonu, (nefes almada zorluk, kasintt gibi alerji benzeri
reaksiyonlar)
e Derinin derin katmanlariin sismesi (anjiyoddem)
e Agizda ve dilde sislik (6dem)

Olusabilecek diger yan etkiler asagida listelenmistir.

Yaygin:
e Bas agrisi
e Uykusuzluk

Yaygin olmayan:
e [rritabilite, sinirlilik, huzursuzluk

e Anormal riiyalar, gece terlemesi, anksiyete, enerji ve heyecan eksikligi
e Migren

e Bas donmesi

e Kan basinci ylikselmesi

e Karin agrisi, agiz iilserleri, agiz kurulugu, bulant:

e Deri hastaliklar (dermatit, kasinti, dokiintii, deri kurulugu)
e Kol ve bacaklarda agri

e Menopoz semptomlari

e (GOgis agrisi

e Idrarda glukoz atilimi, idrardan fazla protein atilmasi

e Anormal karaciger fonksiyon testleri

e Kilo artist

Seyrek:
e Zona (herpes zoster)

e Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

e Kan trombosit sayisinda azalma

e Kan yaglarinin yiikselmesi

e Ruh hali degisiklikleri, saldirganlik, ajitasyon, aglama, stres belirtileri, kafa karigikligi
(oryantasyon bozuklugu), artan cinsel diirtii (artmis libido), depresif ruh hali, depresyon

e Bayilma, bellek bozuklugu, dikkat bozuklugu, bacaklarda rahatsizlik hissi (huzursuz
bacak sendromu), kalitesiz uyku, halsizlik (yorgunluk)

e Gorme bozuklugu, bulanik gérme, yirtilmada artig

e Bas donmesi veya etrafin donmesi hissi (vertigo), ayakta dururken veya otururken bas
donmesi

e Daha hizli kalp atislari, anjina pektoris
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e Asit reflii, gastrointestinal bozukluk, agizda kabarciklar, dilde {ilserasyon, mide
rahatsizlig1, kusma, anormal bagirsak sesleri, artmis tiikiiriik salgisi, agiz kokusu, gaz,
karinda rahatsizlik, mide mukozasinda iltihaplanma

e Deride anormal duyular (parestezi), deri bozukluklar1 (egzama, eritem, sedef hastalig),
tirnak bozuklugu, sicak basmasi

e Agr, artrit, kas spazmlari, boyun agrisi, gece kramplari

e Idrar miktarinda artis, idrarda kirmiz1 kan hiicresi olmasi, gece idrara ¢ikma

e Uzamis ereksiyon (priapizm), prostatin sismesi (prostatit)

e Susuzluk

e Karaciger enzimleri artisi, anormal kan elektrolitleri, anormal laboratuvar testleri

Bilinmiyor:
e Memeden kendiliginden siit gelmesi (erkeklerde de)
e Kan sekeri yiikselmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MELOGEN’in saklanmasi
MELOGEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile agildiktan sonra 60 giin igerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once MELOGEN'i kullaniniz.

Kesilmis veya agilmis ambalajlar1 satin almayiniz.

Eger iirlinde ve /veya ambalajin bozukluklar fark ederseniz MELOGEN’1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Gensu Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bahgelievler Mah. D100 Yanyol Sk. Metroport Apt. No:14 B /1107
Bahcelievler-Istanbul

Uretim yeri:

Kim-Pa Ila¢ Lab. ve Tic. Ltd. Sti.
Hadimkdy Mah. Hamit Kaplan Sk. No:9 Arnavutkdy /istanbul

Bu kullanma talimati 29/05/2024 tarihinde onaylanmistir.
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